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I. RESZ
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Il. RESZ
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koztarsasagi elnoki hatarozatok, kormanyrendeletek
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Miniszterelnoki, egészségiligyért felel6s miniszteri
és egyéb miniszteri rendeletek és utasitasok

’ IV. RESZ
Utmutatok

V.RESZ
Kozlemények

A Belligyminisztérium egészségiigyi szakmai iranyelve
a szilikon implantatumhoz tarsult anaplasztikus nagysejtes limfoma (BIA-ALCL) diagnosztikaja
és plasztikai sebészeti kezelésérol

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002187
Ervényesség idotartama: megjelenést kdveto 3 évig érvényes

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK
Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Egés- és plasztikai sebészet Tagozat
Dr. Tamds Rébert sebész, plasztikai sebész szakorvos elndk, tarsszerzd

Fejleszt6 munkacsoport tagjai

Dr. Pavlovics Gabor sebész, plasztikai sebész szakorvos, tarsszerzé

Dr. Kelemen Péter PhD sebész, plasztikai sebész szakorvos, tarsszerzé
Dr. Jésvay Janos PhD sebész, plasztikai sebész szakorvos, tarsszerzé
Dr. Halmy Csaba sebész, plasztikai sebész szakorvos, tarsszerzd

Dr. Benedek Zsofia PhD sebész, plasztikai sebész szakorvos, tarsszerzd

Véleményez6 Egészségligyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Radiolégia Tagozat
Prof. Dr. Battyani Istvan, radiol6gia szakorvosa elndk, véleményezé
2. Onkoldgia és sugarterapia Tagozat
Prof. Dr. Polgar Csaba DS, klinikai onkolodgia, sugarterapia szakorvosa, elndk, véleményezé
3. Patoldgia Tagozat
Prof. Dr. Kiss Andrdas, molekuldris genetikai diagnosztika, patoldgia, cytopatoldgia szakorvosa, elndk, véleményez6
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4. Sebészet és Egynapos sebészet Tagozat
Prof. Dr. Oldh Attila, sebész, elndk, véleményezé

5. Transzfuziolégia és hematolégia Tagozat
Prof. Dr. Valyi-Nagy Istvan, belgydgyaszat, haematoldgia, allergoldgia és klinikai immunolégia, klinikai onkolégia,
kérbonctan-kérszévettan szakorvosa, elndk, véleményezé

»Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”
»Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepl6i
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem keriilt bevonasra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertlt bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Nem kerult bevonasra.

Fliggetlen szakért6(k):

Nem kertlt bevonasra.

1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai iranyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatarozott egészségligyi kornyezetben. A szisztematikus modszertannal kifejlesztett
és alkalmazott egészségligyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan, javitjdk az ellatds
mindségét. Az egészséguigyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanldsok sorozata az elérheté legmagasabb
szintl tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az ellatottak szempontjai, valamint a magyar egészségtigyi
elldtorendszer sajatsagainak egyiittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészségligyi szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem poétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attél indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

I1l. HATOKOR

Egészségiigyi kérdéskor: Az emléimplantdtumhoz kéthetd anaplasztikus nagysejtes limféma (BIA-ALCL Breast
Implant Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma) diagnosztikdja és plasztikai
sebészeti kezelése

Ellatasi folyamat szakasza(i): Diagnosztika, terapia.

Erintett ellatottak kore: Rekonstrukcio vagy térfogatnovelés céljabol emléimplantatum-beliltetésen atesett
paciensek, akiknél BIA-ALCL alakult ki.
Erintett ellatok kore
Szakteriilet: 0200 sebészet
1200 klinikai onkologia
1201 sugarterapia
2000 plasztikai helyredllitd és esztétikai sebészet
5100 rontgendiagnosztika
5102 mammografia
5108 CT-diagnosztika
5109 MRI-diagnosztika
5204 intervenciés onkoradiolégia
5206 egyéb intervencios radiolégia
5301 teljes kor( ultrahang-diagnosztika
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Ellatasi forma:

Progresszivitasi szint:
Egyéb specifikacio:

IV. MEGHATAROZASOK

. Fogalmak

5400 kérbonctan

5401 szovettan, kdrszovettan
5402 cytoldgia, cytopatologia
5403 aspiracios cytoldgia
5404 immunhisztoldgia

5501 PET-MR

6503 PET-CT

J1 jarébeteg-szakellatas, jarobeteg-szakellatas

J2 jarobeteg-szakellatas, egynapos beavatkozas

D1 diagnosztika, diagnosztika

F1 fekv6beteg-szakellatas, aktiv fekvébeteg-ellatas
I-ll. szint

Nincs

BIA-ALCL: Az emléimplantatumhoz kotheté anaplasztikus nagysejtes limféma, a limfomék egy nagyon ritka tipusa.

Az ALCL nem az eml6 rdkos megbetegedése, és a betegség progndzisa éltaldban kedvezé [1].

1. tablazat: BIA-ALCL Stadium beosztasa [1]

Limféoma sejtek elhelyezkedése Stadium

T =Tumor kiterjedése (kapszula infiltracidja)

T1 | Csak azimplantatum korili folyadékban 1A | TINOMO
T2 | Akapszula belsé felének fellletes infiltracidja 1B | T2NOMO
T3 | Sejtcsoportok penetraljak a kapszulat 1C | T3ANOMO
T4 | Kdrnyez6 szdvetek infiltracidja 2A | TANOMO

N = Nyirokcsomo-érintettség

NO | Nincs

N1 | Egy lokalis vagy regiondlis nyirokcsomo érintett 2B | T1-3N1TMO

N2 | Tobb lokalis vagy regiondlis nyirokcsomo érintett | 3 T4AN1-2MO

M =Tavoli attét

MO | Nincs tavoli metasztazis

M1 | Van tavoli metasztazis

4 T1-4NO-2M1

~En bloc” eltavolitas: ,Teljes egészében’, maradéktalanul eltavolitasra keriil az adott elvéltozas.

Késoi szeroma: Legaldbb 12 hénappal az implantatumbeliltetés utan az implantatum koril 1étrejové kotészovetes

tok belsé felszinén alakul ki, koros mennyiségu savos folyadékgyllemet okozva az implantatum kordl.

kapszulektomia: Implantatum korili kotészovetes tok eltavolitasa.
ONKO team: Olyan multidiszciplindris orvos csoport, amely a daganatos betegek optimdlis ellatasat hatdrozza meg.

. Roviditések
ALCL: Anaplastic Large Cell Lymphoma (anaplasztikus nagysejtes limféma)
ALK: Anaplastic Lymphoma Kinase (anaplasztikus limféma kindz)

BIA-ALCL:  Breast Implant Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma (Az emléimplantdtumhoz kothetd
anaplasztikus nagysejtes limféma)
CD30: Immunfenotipus szerinti 30-s jelzével ellatott sejtfelszini molekulak
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E(A)SAPS:  European Association of Societies of Aesthetic Plastic Surgery (Esztétikai Plasztikai Sebészeti Tarsasagok

Eurdpai Szovetsége)

FDA: U.S. Food and Drug Administration (Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatala)

MR: Mégneses rezonancia vizsgalat

NZGG: New Zealand Guidelines Group

SCHEER: European Commission, the Scientific Committee on Health, Environmental and Emerging Risks (Eurdpai
Bizottsag, Egészségiigyi, Kérnyezeti és Ujonnan Felmeriil Kockazatok Tudomanyos Bizottsaga)

PET-CT: Positron Emission Tomography and Computed Tomography (pozitrom emisszids tomograf — komputer
tomogréfia)

WHO: Egészséglgyi Vildgszervezet

. Bizonyitékok szintje

A bizonyitékok besorolasara hasznalt rendszert a fejlesztécsoport az Eurdpai Bizottsag SCHEER munkacsoport

publikaciéjabdl vette at [2].

bizonyitékok kdz6tt nincs ellentmondas. Nincs fontos adathianyossag.

Erésen megbizhato Rendelkezésre allnak koherens, elsé vonalbeli bizonyitékok (emberi, allati, kdrnyezeti).
bizonyiték: A bizonyitékok egymasnak nem mondanak ellent. Az elvégzett vizsgalatok hasonld
hatast vagy eredményt mutatnak, a bizonyitékok egyik szintjén sincs egymastdl
eltéré eredményli vizsgalat. Tobb szinten léteznek bizonyitékok, és az eltéré vonalbeli

Mérsékelt erésségi Az elsé vonalbeli bizonyitékok megfelel6ek, de mds szintl bizonyitékok hidnyoznak
bizonyiték (fontos adathianyossagok vannak).
Gyenge bizonyiték Az elsé vonalbeli bizonyitékok gyengék (pl. stlyos adathidnyossagok allnak fenn).

vannak a bizonyitékok tobb szintjén.

Bizonytalan bizonyiték | Tudomanyosan alad nem tdmaszthato bizonyitékok. Ellentmondasos informaciok

Bizonyitékok mérése Nem &ll rendelkezésre megfeleld bizonyiték.
nem lehetséges

4. Ajanlasok rangsorolasa

A nemzetkozi gyakorlatbdl a New Zealand Guidelines Group (NZGG) irdnyelvében leirt besorolasi rendszert alkalmazta

a munkacsoport [3].

Ajanlasok

Szint

Az ajanlast er6sen megbizhatoé bizonyitékok tamasztjak ala

(Szadmos olyan hiteles vizsgélaton alapul, amelyek klinikailag relevansak, nem ellentmondéak és
hasonlé hatast mutatnak, sajat populacidra, hazai kdrnyezetre alkalmazhatoéak. Varhatéan ujabb
kutatds nem médositja.)

Az ajanlast elfogadhatéan megbizhato bizonyitékok tamasztjak ala

(Hiteles vizsgélatokon alapul, azonban a vizsgélatok nagysagat, relevancidjat, az eredmények
egybehangzdsagat és/vagy sajat populacidra, hazai kdrnyezetre alkalmazhatdsagat illetéen
bizonytalansag meriil fel, de vérhatéan Gjabb kutatas nem maodositja.)

Az ajanlast egységesen elfogadott nemzetkozi szakértoi vélemények tamasztjak ala
(Megbizhaté tudomanyos bizonyiték hidnyaban kiemelkedé nemzetkdzi szakérték konszenzusan
alapul, amely a sajat populdciora, hazai kdrnyezetre alkalmazhato, de kutatasi eredmény modosithatja.)

Az ajanlast hazai szakértoi vélemények tamasztjak ala

(Megbizhaté tudomanyos bizonyiték vagy nemzetkdzi konszenzus hidnydban, vagy ha ezek sajat
populdciora, hazai kdrnyezetre nem alkalmazhatok, a hazai,legjobb gyakorlat” meghatarozasa
az irdnyelvfejleszté csoport tagjainak tapasztalatan vagy konzultaciéval szerzett szakmai
visszajelzéseken alapul. Kutatdsi eredmény médosithatja.)




584

EGESZSEGUGYI KOZLONY 3.s5zam

V. BEVEZETES

. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

Az anaplasztikus nagysejtes limfoma (Anaplastic Large Cell Lymphoma, ALCL) a limfémak egy nagyon ritka tipusa.
Az ALCL nem az emld rdkos megbetegedése és a betegség progndzisa altaldban kedvezd. A mellimplantatumok
és az ALCL kozotti lehetséges Osszefliggést az Eurdpai Unidban és nemzetkozi szinten is vizsgaljdk a szabalyozo
hatésagok és a kutatok. Magyarorszagon is egyre nagyobb a mellimplantatummal é16 n6k szama, akiknél eléfordulhat
a betegség, azonban hitelesitett hazai epidemioldgiai adatok nem élinak rendelkezésre a BIA-ALCL el6fordulasi
gyakorisagarol. Az egyetlen nemzetkdzi szakirodalmi forrds, ami hivatkozik magyar adatokra, az E(A)SAPS felmérése.
Ennek adatai szerint hazdnkban 2019 4prilisa és 2020 novembere kdzott 6sszesen hat esetben diagnosztizaltak
BIA-ALCL betegséget [4].

Az emldimplantdtumhoz kotheté anaplasztikus nagysejtes limféma (BIA-ALCL) egy rendkivil ritkdn el6forduld
T sejtes Non-Hodgkin limféma. Az els6 esetet 1997-ben publikaltak, a WHO 2016-ban klasszifikalta 6nallé limféma
tipusként [1]. Vildgszerte kb. 35-40 millidé n6é él emldimplantdtummal, 2020 &prilisaig 0sszesen 800 BIA-ALCL
esetet irtak le a nemzetkdzi irodalomban, ebbél 33-nal volt letdlis a kimenetel. A betegség atlagosan 8-10 évvel
a protézisbeiltetés utdn az implantatum kordl 1étrejové kotdszovetes tok belsé felszinén alakul ki, folyadékgyilemet
okozva az implantatum kordl. Ritkdbban a kapszula teriiletén tapinthaté tumor, mely a kdrnyezd szovetekre raterjed,
a késébbiekben tavoli szervekben is manifesztalédhat. A BIA-ALCL kialakulhat rekonstrukciés és térfogatnovelés
(augmentacio) célbodl belltetett implantatumok kordl is. Patomechanizmusa nem tisztazott, felmeril genetikai
prediszpozicio, szubklinikai infekcié, az implantatum felszinérdl levald részecskék, valamint az implantatum
texturajanak szerepe, melyek mindegyike krénikus inflammatoérikus reakcié kapcsan aktivalhatja azimmunrendszert,
és ez bizonyos esetekben limféma kialakuldsahoz vezethet. Szignifikdns 6sszefliggés az implantatum texturajaval
volt kimutathaté. A BioCell felszini makrotexturdlt implantdtumok forgalmazasat 2019-ben felfliggesztették,
de a rendkivil kis esetszdm miatt sem a U.S. Food and Drug Administration (FDA), sem a European Commission,
the Scientific Committee on Health, Environmental and Emerging Risks (SCHEER) nem javasolja ezen implantdtumok
profilaktikus eltavolitasat, és felhivjak a figyelmet arra, hogy a texturalt implantatumoknak szamos elénye van a sima
felszintiekkel szemben [1].

Abetegségelsdjeleleggyakrabban akéséiszeroma (85%), ritkdbban tapinthaté tumor (15%). Azimplantadtumbediltetés
utan kialakul6 késéi szeréma ritka és benignus koérkép, 0,1%-ban fordul elé, szamos oka lehet (trauma, infekcid,
hematoma, implantdtum ruptura), vélhetéen az esetek 10%-aban BIA-ALCL all a hattérben [5]. A diagnosztika
legfontosabb eleme az implantatum koril kialakuld folyadék citoldgiai, immunhisztokémiai vizsgalata: a folyadék
ALK (anaplasztikus limféma kinaz) negativ, CD30 pozitiv [6]. A BIA-ALCL a legtobb paciensnél lassu lefolyasu, indolens
betegség, ritka a gyors progresszié. Idében torténd diagndzis esetén azimplantdtum és a koriilotte levs kotészovetes
tok egyben torténd eltdvolitdsa (,en bloc” kapszulektdmia) kurativ [5-9]. Késdi diagndzis esetén radikélisabb sebészi
megoldas és szisztémas kezelés is sziikséges, melyek altaldban sikeresek, de ritkdn halalozés is elé6fordul [1,5,7,8].

. Felhasznaléi célcsoport

Az elldtok kozil a jelen egészségligyi szakmai irdnyelv a BIA-ALCL betegek ellatasdban részt vevéket célozza.
Az iranyelv a BIA-ALCL betegség diagnosztikdjatdl terapidjaig, a magyarorszagi progressziv betegelldtads valamennyi
szintjén tevékenykedd — a kordbban a lll. pontban az érintett ellaték kore pontndl nevesitett egészségligyi elldtok
szdmdra (plasztikai sebészet, sebészet, radioldgia, patoldgia, onkoldgia szakterilet), szakmai tevékenységiik sordn
felhaszndlasra ajanlott abbdl a célbdl, hogy a BIA-ALCL esetek id6ben felismerésre keriljenek, és megkezdédjon
szakszer( kezelésiik.

Az egészségiigyi ellatasban részesiilék kozil jelen egészségligyi szakmai irdnyelvben foglalt ajanlasok célcsoportja
a BIA-ALCL betegség gyanujaval diagnosztikus eljarasokban, a BIA-ALCL diagndzis tisztdzdsa utan a betegség
specifikus kezeléseiben részt vevé személyek.
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3. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:
Hazai egészségligyi szakmai irdnyelv ebben a témakdrben még nem jelent meg.

Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv az alabbi kilféldi irdnyelvek ajanlasainak adaptaciojaval késziilt.

Szerz6(k): Jong WHD, Panagiotakos D, Proykova A, Samaras T et al.

Cim: FINAL Opinion on the safety of breast implants in relation to
anaplastic large cell ymphoma

Tudomanyos szervezet: Scientific Committee on Health, Environmental and Emerging
Risks (SCHEER) /European Comission,

Megjelenés adatai: SCHEER/ 26 March 2021

Elérhetdség: https://health.ec.europa.eu/other-pages/health-sc-basic-page/

final-opinion-safety-breast-implants-relation-alcl_en

Szerzd(k): Turton P, El-Sharkawi D., Lyburn [, et al.

Cim: UK Guidelines on the Diagnosis and Treatment of Breast Implant-
Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma (BIA-ALCL) on behalf
of the Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA) Plastic, Reconstructive and Aesthetic Surgery Expert
Advisory Group (PRASEAG)

Tudomdnyos szervezet: MHRA
Megjelenés adatai: Br J Haematol. 2021 Feb; 192(3): 444-458.f
Doi: 10.1111/bjh.17194
Elérhet6ség: https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/bjh.17194

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv nem all kapcsolatban mas hazai egészséguigyi szakmai irdnyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

Ajanlas1

Késo6i szeroma (legalabb 12 honappal azimplantatumbeiiltetés utan) és/vagy a kapszulaval 6sszefliggé tumor
esetén emléultrahang és mammografia elvégzése javasolt. [5, 6] (B)

Panaszos implantdtumos betegnél képalkoté vizsgalat indokolt, melyet lehetéség szerint emlédiagnosztikai licensz
vizsgéval rendelkezé radiolégus végezzen.

Az ultrahang eredménye vizsgald-fliggs, jé szenzitivitdssal kimutatja az implantatum kordli folyadékgyilem
kiterjedését, a kapszulaban esetlegesen kialakulé tumormasszat, az axillaris limfadenomedgaliat, és informaciét adhat
az implantatum allapotardl, esetleges rupturdjarél. Amennyiben az ultrahangvizsgalat eredménye bizonytalan, emlé
kontrasztanyagos magneses rezonancia (MR) vizsgalat elvégzése szlikséges [5].

A mammogréfia BIA-ALCL irdnyaban alacsony szenzitivitasu [5,10], de az emléalloményban kialakult tumor kizaraséra
tlnet vagy panasz esetén 30-35 éves kor felett kotelezé - kivéve, ha egy éven belll tortént ilyen vizsgalat [10].
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Ajanlas2

Ha a képalkoté vizsgalatokon az emléimplantatum koriil kéros mennyiségii folyadék abrazolédik, akkor
afolyadékbol aspiracios mintavétel; amennyiben a kapszulaval 6sszefiigg6 szolid sz6vetmassza azonosithato,
abbdl biopszia javasolt. [5,6,8] (B)

Az aspiracid esetén a lehet6 legtobb, de minimum 10-50 ml folyadéktérfogat vétele javasolt és a patoldgus felé jelezni
szlikséges a BIA-ALCL diagndzis gyanujat.

Ajanlas3

A periprotetikus folyadékbdl vett punktatum citopatoldgiai, immunhisztokémiai és mikrobioldgiai vizsgalata
javasolt a diagnazis felallitasahoz. [5,6] (B)

A BIA-ALCL diagndzisanak kulcsa a periprotetikus folyadék punktatumanak citopatolégiai és immunhisztokémiai
vizsgdlata; el6rehaladott stadiumban, szolid tumor, regiondlis nyirokcsomoé-érintettség esetén henger biopszia
elvégzése.

A diagndzis feldllitasdhoz a citomorfoldgiai kép, valamint a kéros sejtek CD30 pozitivitdsa és ALK negativitasa
szlikséges. A BIA-ALCL limfoproliferativ neopldzia diagnézisdnak megerésitésében alapvetd tovabba a pan-lymphoid
(CD45), illetve pan-T (pl. CD3) és pan-B (pl. CD20) markerek kimutatdsa. A koérlefolyds jellegének tisztdzdsdhoz
az alabbi immunhisztokémiai vizsgalatok is jelentés mértékben hozzdjarulhatnak: CD4, CD25, MUM1, GATA3, illetve
a granzyme B, TIA1 és/vagy perforin cytotoxicus markerek [5-9,11-12].

Ajanlas4
Axillaris limfadenomegalia esetén a képalkoté vizsgalatokkal, henger (core) biopsziaval kell tisztazni annak
okat (BIA-ALCL propagacié, szilikon-limfadenopatia). [5-9,12] (B)

Ajanlas5

BIA-ALCL miatti miitét el6tt javasolt PET-CT vizsgalatot elvégezni. [5,8] (B)

A pozitron emisszids tomograf — komputer tomografia (PET-CT) fontos szerepet jatszik a limfémak stadium
besorolasaban. A BIA-ALCL betegségnél az implantatum kordli folyadék teriiletén nem latszik koéros aktivitds,
de lokalisan el6rehaladott stadium esetén a tumormassza és az érintett regionalis nyirokcsomdék pozitivak.
A vizsgalatot a mutét el6tt sziikséges elvégezni, mert a posztoperativ gyulladds megzavarja az értékelést. A modszer
a szisztémas kezelés effektivitdsanak monitorizaldsara is jol alkalmazhaté [5, 8].

Ajanlasé
Ajanlott, hogy a BIA-ALCL ellatasi algoritmusaban szereplé vizsgalati eredmények birtokaban a kezelési
stratégiat multidiszciplinaris onkoteam hatarozza meg. [5] (C)

Ajanlas7

A BIA-ALCL betegség sebészi kezelése az els6dlegesen ajanlott ellatas, kivételt képeznek azok az esetek, ahol
a betegség diagnosztizalasakor mar tavoli metasztazisok vannak jelen, ami miatt primer szisztémas terapia
indikalt. [5-9] (B)

Ajanlas8
A BIA-ALCL betegség diagnosztikus nehézségei, valamint a primer miitéti ellatas specialis technikaja miatt
BIA-ALCL gyanu esetén a beteget Ill. progresszivitasi szintli Onkolégiai Centrumba javasolt iranyitani

a végleges diagnozis felallitasa és a megfelel6 kezelés érdekében. (D)
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Ajanlas9

Javasolt, hogy a BIA-ALCL betegség miatti miitéti beavatkozast emldsebészetben, onkoplasztikai sebészetben,
implantatumbeiiltetésben jaratos sebész és/vagy plasztikai sebész végezze el. [5] (C)

A mutéti beavatkozas az implantatum, a folyadékot tartalmazé periprotetikus kapszula, és a kapszuladhoz esetlegesen
kapcsolodd tumor ,en bloc” torténd eltavolitasat jelenti (en bloc kapszulektémia) [2,5-6, 11].

Ajanlas10

A BIA-ALCL betegség miatt Sentinel nyirokcsomoé-eltavolitds nem sziikséges, azonban ha az axillaris
nyirokcsomékban igazolhaté BIA-ALCL attét van, axillaris blokk disszekcié elvégzése ajanlott. Szimultan
ellenoldali implantatumeltavolitas és kapszulektomia megfontolandé. [2,3,5,6] (C)

Ajanlas11

A BIA-ALCL betegség miitétje utani azonnali emlérekonstrukcidval kapcsolatosan nem all rendelkezésre
elegendd adat, ezért jelenleg inkabb a halasztott helyreallitas valasztandé. Legkevesebb 6 hénap varakozas,
és negativ eredményii képalkotoé vizsgalatok utani helyreallitas javasolt. [5] (C)

Ajanlas12

Az en bloc eltavolitott kapszulat szovettani vizsgalatra kell kiildeni, ahol a patologus kiilon vizsgalja
az implantatum koriili folyadékot és a kapszulat. A posztoperativ szovettani diagnosztikat javasolt
hematopatoldgiai centrumban végezni vagy konzultalni ilyen intézettel. [1-5,6-8] (B)

Ajanlas13
A BIA-ALCL miatt kezelt beteg utan-kovetése onkolégus vagy hematolégus szakorvos altal javasolt legalabb
az els6 két évben, lll. progresszivitasi szintli Onkolégiai Centrumban. [5] (C)

Ajanlas14
1. abra: A BIA-ALCL betegség diagnosztikajanak javasolt algoritmusa [5] (C)
A BIA-ALCL betegség diagnosztikajanak javasolt algoritmusa. [5] (C)

Klinikai gyani Képalkoté Lelet Minta 1. Kiértékelés 2. Kiértékelés
IKéséi szeréma . L . Y
. Ultrahang kéros széveti . -4 Hisztologia Immuno-fenotipizalé
>12 h 1 s Core biopszia PR .
12 (:{1:Ppa az (eml6 massza. (bénnir . (H&E) kxen.ekeles- ha atipusos
pmplantitum +axilla) folyadékeyilem Y sejtek vannak jelen
behelyezés utan yadekegyu szolid massza)
.. Minden megerésitett vagy
Kapszuldhoz . FNA M‘°1f°l°$-’131 gyanus esetnél helyi onko-
kéthetd T o aspiracié*>* kiértekelés teamben, vagy magasabb
tumormassza Mammografia b (> 50ml-t progresszivitasu intézetbe
§ venni) iranyitas/terapia egyeztetése
e ., £
Koéros bér — Bér S
elvaltozas biopszia = i . .
C Cytospin preparatum
int Cytoblok preparatum
v minta
Koéros
nyirokesomok \ Emli’;
PET MRI
cT? Mikrobiologi

ai tenyésztés
Limféma B /

tiinetei

' Mammogréfia alacsony szenzitivitdsu a BIA-ALCL diagndzis feldllitasaban, de egyéb emléeltérések észlelésében
30-35 év felett sziikséges.

2 Ha B tipusu limféma tiinetei és/vagy patoldgias nyirokcsomok vannak jelen, PET-CT-t kérése javasolt az esetleges
szisztémas betegségek kivizsgalasara, és a patoldgias nyirokcsomo diagnosztikus célu eltavolitdsa megfontolandé.

3 MRl sziikséges, ha a diagnézis bizonytalan vagy pontositas indokolt.

4 A patologiai vizsgalat kérésben kifejezetten jelezni kell a BIA ALCL diagndzis gyanujat.

5 Alehetd legnagyobb mennyiséget tavolitsa el a szeromabdl. A mintat fel kellene osztani, és a tobbsége cytoldgiara
kildendd

6 1. és 2. Kiértékelés is az eredeti és azonos szeréma folyadékbdl kellene elvégezni, ha lehetséges (néha a masodik
vagy harmadik mintavételnél fals negativ az eredmény). [5]
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Ajanlas15
2. abra: A BIA-ALCL betegség terapiajanak javasolt algoritmusa [5] (C)
Diagnézis
Di -
kimenetele Feldolgozas Sebészet Adjuvans terapia Utankovetés
BIA-ALCL — magasabb en bloc' ) e kontroll vizsgalat
diagnézis progresszivitasi kap szulek'tomla lt' stai;ur? funes 3-6 havonta két
megerdsitése | = onkoldgiai 1mp’1antfabl.1r;n FaboListapla évig
intézetnek referal eltéy olitas
) _ 24 stadm:
B1;ony%a1_an PET-CT +;‘-mé51k. er1;1163 adjuvans tinetek esetén
diagnézis Emlé MRI +/- axilla kemoterapia PET-CT
megfontolandé
l | Rutinlabor l 4
vizsgalat, +/- T
5 TNM hisztolégiai & isztérmna
ibbi képalkoibk iy
UH/MRY/ isméelt FNAC e TR
magasabb progresszivitisi rj 1o,tfer§; 1?
: . szélekné
intézetnek refecil I éstvagy
irrezekabilitasnal 24-36 Gy 15
frakcidban
ONKO team ONKO team ONEKO team
véleményezés ¢ véleményezés véleményezés
BIA ALCL o Klinikai gyani | [NEAK-Implantatum
negativ " fennall regiszter, implantabuim
l l forgalmazo felé jelentés
Nincs betegség gyani: diagnosziikus
Emisszibd kapsmlekibmia
megfontolandd

Nincs betegség gyanu: diagnosztikus
Emisszio kapszulektémia

megfontolandd

' Csontvel6 aspiracié és biopszia kiterjedt és/vagy vérképeltéréssel kisért betegség esetében.

2 A BIA-ALCL betegség utdn emlérekonstrukcidkrél nagyon limitdlt adat érhetd el. Megfontolandé a halasztott
helyreallitas, ha onkoldgiai szempontbdl a betegség kiujulasat alacsony kockazatunak véleményezték.

3 BIA-ALCL az esetek 2-4,6%-aban kontralateralisan is jelen van. Kontralateralis kapszulektéomia, implantatum-
eltavolitds megfontolandé.

4 A Sentinel nyirokcsomé biopszia (SLNB) nem ajénlott. Csak a klinikailag patolégids nyirokcsomé eltavolitasa
javasolt [5].
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VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

Ellatok kompetenciaja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa

A BIA-ALCL diagnosztikajaban és terapiajaban részt vevd szakmak:

Radiolégus: EmlSbetegségek diagnosztikdjara specializdlédott ,emld” licence-szel rendelkezd radiolégus,
aki a képalkotd vizsgalatok végzését, leletezését, szOvettani mintavételét végezheti.

Patologus: citopatoldgiai, immunhisztokémidban, hemato-patoldgiai jértassdggal rendelkezé patolégus,
aki a szovettani minta elemzését végezheti.

Plasztikai sebész szakorvos és/vagy onkoplasztikai sebészetben jaratos sebész szakorvos, akiazemléelvaltozast,
az emléimplantatumot, annak tokjat a megfelel6 radikalitassal ,en bloc” el tudja tavolitani.
Onkoldégus/hematoldgus: A BIA-ALCL daganat elleni szisztémas terapiat el tudja rendelni és felligyelni tudja azt.
Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és elésegito tényezok, és azok megoldasa)

Az ellatas targyi, személyi, szakmai/képzési és egyéb feltételei szempontjabdl a BIA-ALCL tumoros
betegek ellatdsdban kompetens szakteriiletek — mindenkor hatdlyos - szakmai (targyi és személyi)
minimumkovetelményeknek, beutaldsi elveknek és az orvos-, szakorvosképzés, valamint a kotelezd
tovabbképzésekkovetelményrendszerénektorténé megfeleléshatdrozzamegazegészségiigyiszakmaiiranyelv
bevezethetéségét, alkalmazhatdsagat. A helyi eljarasrendek tartalmat - a jelen ajanlasok felhasznalasaval -
azadottintézmény késziltsége alapjan kell kialakitani az ellatérendszerben elfoglalt progresszivitasi szintjének
megfelel6 intézménykozi kapcsolatok (egylttmikodési megallapodasok, szerzédések) figyelembevételével.
Az ellatottak egészségiigyi tdjékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai
ABIA-ALCLtumorosbetegeketadiagnosztika ésterdpiaminden egyeslépéseeltt széban ésirdsbantajékoztatni
kell az egyén szocialis és kulturdlis korilményeit és sajat elvarasait is figyelembe véve, kiilonds tekintettel
a sebészi beavatkozds miatti implantdtumeltavolitds okozta testkép megvéltozasara, az emléhelyredllitas
lehet8ségeire, a tovabbi onkoldgiai gondozas részleteire.

Egyéb feltételek

Nincsenek.

2. Alkalmazast segit6 dokumentumok listaja

2.1.

2.2,

2.3.

24.

2.5.

Betegtajékoztato, oktatasi anyagok

Nem késziltek.

Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé6 kérdodivek, adatlapok
Nem készliltek.

Tablazatok

1. tdbldzat: BIA-ALCL Stadium beosztésa [1]
Algoritmusok

1. dbra: BIA-ALCL diagnosztikai algoritmus [5]
2. dbra: BIA-ALCL terapids algoritmus [5]
Egyéb dokumentum

Nem készliltek.

3. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok
Milyen ardnyban végeztek a BIA -ALCL betegséggel diagnosztizalt betegeknél a m{itét el6tt PET- CT vizsgélatot?
Mutatészam: BIA-ALCL betegséggel diagnosztizélt beteg, akinél PET-CT vizsgalat tortént/Osszes BIA-ALCL
diagnosztizalt beteg.
Milyen ardnyban tortént az igazolt BIA-ALCL miatti mutétek utdn NEAK Implantdtum regiszterbe
az implantatumeltavolitas és a BIA ALCL jelentése?
Milyen mértéku volt a T3 és T4 stadiumu elvaltozdsok ardnya a BIA-ALCL betegséggel diagnosztizalt betegek kdzott
a sebészi vagy primer onkolégiai kezelés megkezdésekor?
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VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészségligyi szakmai irdnyelv tervezett felllvizsgdlata 3 évenként torténik. A feliilvizsgalat folyamata,

azérvényesség lejartael6tt fél évvel kezd6dik. Azegészségligyi szakmaiirdnyelv felllvizsgalatdnak kezdeményezéséért

az Egészségiigyi Szakmai Kollégium Egés- és plasztikai sebészet Tagozata felel6s.

Az aktualis egészségligyi szakmai irdnyelv kidolgozasaban részt vevé fejleszté csoporttagok, tekintettel arra, hogy

a kozelmultban felismert betegségrél van sz, és ezért pontos patomechanizmus, incidencia, a betegség természetes

lefolydsa, hosszu tavu kimenetel jelenleg is intenziv kutatds alatt all, folyamatosan kovetik a szakirodalomban

megjelend, illetve a klinikai gyakorlatban bekdvetkezd véltozasokat, és szlikség esetén az egészségligyi szakmai

iranyelv soron kivli feltlvizsgalatat kezdeményezik.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

. Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

Az egészségligyi szakmai irdnyelv kidolgozasat az Egészségiigyi Szakmai Kollégium Egés- és plasztikai
sebészet Tagozata kezdeményezte a témavalasztdsi javaslat dokumentum kitoltésével és tovabbitasaval.
A fejlesztécsoport a megalakulast kévetéen meghatarozta az egyes elvégzendd feladatokat, tagjai megallapodtak,
hogy a munkafolyamatoknal elsésorban elektronikus Gton tartjdk a kapcsolatot. A fejlesztés dokumentacidjat
ennek megfeleléen elsésorban az elektronikusan archivalt és/vagy kinyomtatott dokumentumok képezik.
Azirdnyelvfejlesztés a vizsgalati és terdpias eljarasi rendek kidolgozasanak, szerkesztésének, valamint az ezeket érinté
szakmai egyeztetések lefolytatdsanak egységes szabalyairdl szol6 18/2013. (11l. 5.) EMMI rendeletben foglaltak alapjan
tortént. Az egészségligyi szakmai irdnyelv kialakitasa a tagok egyéni munkajan és tébbszori konzultacion keresztil
valdsult meg.

. Irodalomkeresés, szelekcio

Az egészségligyi szakmai irdnyelv fejlesztéséhez a munkacsoport a MEDLINE, PubMed adatbézisokat hasznélta.
Az adatbazisokban az utébbi 5 évben megjelent atfogd relevans angol nyelvi kozleményeket haszndlta fel
az egészségligyi szakmai iranyelv kialakitasahoz. A szakirodalmi keresés a kdvetkezd kulcsszavakkal tortént: BIA-ALCL
AND breast implant AND Lymphoma AND ALCL.

. Felhasznalt bizonyitékok erdsségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, , bizonyiték vagy ajanlas

matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi modja
A munkacsoportazV.fejezetben ismertetett nemzetkozi irdnyelveket a hazai egészséguigyi koriilmények sajatossagait
figyelembe véve kortltekintéen adaptalta.

. Ajanlasok kialakitasanak modszere

Az ajanlasok kialakitasa soran az iranyelvfejleszté munkacsoport informalis megegyezéssel hozta meg végsé
dontéseit.

. Véleményezés modszere

Az ajanlasok kialakitasa soran az iranyelvfejleszté munkacsoport informalis megegyezéssel hozta meg végsé
dontéseit. Véleménykilonbségek nem meriiltek fel.

Azegészségugyiszakmaiirdnyelv szakmaitartalmanak 6sszedllitasat kovetden kiklldésre keriilt az ellatasi folyamatban
érintett, véleményezésre kijelolt Egészségligyi Szakmai Kollégium Tagozatoknak. A visszaérkezd javaslatokat
a fejlesztécsoport megyvitatta, konszenzus esetén az egészségligyi szakmai irdnyelvbe beépitette. Az egészségligyi
szakmai irdnyelvben foglaltak megfelelnek a véleményezékkel kialakitott konszenzusnak.

. Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere

Nem kertlt bevonasra.

XI. MELLEKLET

. Alkalmazast segit6 dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem késziiltek.

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdoivek, adatlapok
Nem késziltek.
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1.3. Tablazatok

1. tablazat: BIA-ALCL Stadium beosztasa [1]

Limfoma sejtek elhelyezkedése Stadium
T =Tumor kiterjedése (kapszula infiltracidja)
T1 | Csak az implantatum korli folyadékban 1A | TINOMO
T2 | Akapszula belsé felének fellletes infiltracidja 1B | T2NOMO
T3 | Sejtcsoportok penetraljak a kapszulat 1C | T3NOMO
T4 | Kornyez szovetek infiltracioja 2A | TANOMO
N = Nyirokcsomo-érintettség
NO | Nincs

N1 | Egy lokalis vagy regiondlis nyirokcsomo érintett | 2B | T1-3N1TMO

N2 | Tobb lokalis vagy regionalis nyirokcsomo érintett | 3 T4N1-2MO
M =Tavoli attét

MO | Nincs tavoli metasztazis
M1 | Van tavoli metasztazis 4 T1-4N0O-2M1

1.4. Algoritmusok

1. abra: BIA-ALCL diagnosztikai algoritmusa [5]

Klinikai gyanua Képalkoto Lelet Minta 1. Kiértékelés 2. Kiértékelés
Eéséi szeréma . L. P
. Ultrahan, kéros széveti . .4 Hisztologia Immuno-fenotipizald
.>12 hénappal a7 (emls £ massza Core: b“.)PSZla (H&E) kiértékelés- ha atipusos
implantatum Saxill o (barmilyen sejtek vannak jelen
behelyezés utén axilla) folyadékgyiilem szolid massza)
— Minden megerdsitett vagy
Kapszulahoz | FNA M."rf°1°‘z’lal gyanus esetnél helyi onko-
kéthetd - 1 aspirécié > kiértékelés teamben, vagy magasabb
Mammografia op PSP
tumormassza 3 (> 50ml-t progresszivitasu intézetbe
5 venni) iranyitas/terapia egyeztetése
e , £
Koéros bér — Bor g
elvaltozas biopszia ) N . . .
Citologia Cytospin preparatum
minta Cytoblok preparatum
v —v
Koéros

nyirokesomok \ Emlé

3
PET MRI
o Mikrobiologi

ai tenyésztés
Limféma B /

tiinetei

' Mammogréfia alacsony szenzitivitasu a BIA-ALCL diagndzis felallitdsdban, de egyéb emléeltérések észlelésében
30-35 év felett sziikséges.

2 Ha B tipusu limféma tlinetei és/vagy patoldgias nyirokcsomok vannak jelen, PET-CT-t kérése javasolt az esetleges
szisztémas betegségek kivizsgalasara, és a patoldgias nyirokcsomé diagnosztikus célu eltavolitasa megfontolandé.

3 MRl szlikséges, ha a diagnozis bizonytalan vagy pontositas indokolt.

4 A patologiai vizsgalat kérésében kifejezetten jelezni kell a BIA ALCL diagnézis gyanujat.

> Alehetd legnagyobb mennyiséget tavolitsa el a szeromabdl. A mintat fel kellene osztani, és a tobbsége cytoldgidra
kildendd

6 1. és 2. Kiértékelés is az eredeti és azonos szeréma folyadékbdl kellene elvégezni, ha lehetséges (néha a masodik
vagy harmadik mintavételnél fals negativ az eredmény). [5]
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2, abra: BIA-ALCL terapia algoritmusa [5]

Di -
kimenetele Feldolgozas Sebészet Adjuvans terapia Utankovetés
BIA-ALCL — magasabb en bloc' ) e kontroll vizsgalat
diagnézis progresszivitasi k?P szulek'tomla lt' stai;ur? ’,“’?CS 3-6havonta két
megerdsitése | = onkoldgiai 1mp’1antfabl.1r;n FaboListapla évig
intézetnek referal eltéy olitas
) _ 24 stadm:
B1;ony%a1_an PET-CT +;‘-mé51k. er1;1163 adjuvans tinetek esetén
diagnézis Emlé MRI +/- axilla kemoterapia PET-CT
megfontolandé
l | Rutinlabor l 4
vizsgalat, +/- T
5 TNM hisztolégiai & isztérmna
towibbi képalkoibk iy
UH/MRI/ ismételt FNAC S S ezeles
magassit vils radlo'tieer;}; 1211
: progr + szélekné
intézetnek refecil I éstvagy
irrezekabilitasnal 24-36 Gy 15
frakcidban
ONEKO team — ONKO team ONEKO team
véleményezés véleményezés véleményezés
BIELAEED p Klinikai gyantt | [NEAK-Implantatum
negativ " fennall regiszter, implantabuim
l l forgalmazo felé jelentés
Nincs betegség gyani: diagnosziikus
iszib Tasteilekins
megfontolandd

' Csontvel6 aspiracié és biopszia kiterjedt és/vagy vérképeltéréssel kisért betegség esetében.

2 A BIA-ALCL betegség utdn emlérekonstrukcidkrél nagyon limitélt adat érhetd el. Megfontolandé a halasztott
helyreallitds, ha onkoldgiai szempontbdl a betegség kiujulasat alacsony kockazatunak véleményezték.

3 BIA-ALCL az esetek 2-4,6%-aban kontralateralisan is jelen van. Kontralateralis kapszulektéomia, implantatum-

eltavolitds megfontolandé.
4 A Sentinel nyirokcsomé biopszia (SLNB) nem ajénlott. Csak a klinikailag patolégiads nyirokcsomé eltavolitasa

javasolt. [5]

1.5. Egyéb dokumentumok
Nem késziltek.
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A Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti K6zpont kozleménye
orvostechnikai eszk6z6k id6szakos feliilvizsgalatat végzo szervezetek feljogositasarél

Az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lé 4/2009. (lll. 17.) EUM rendelet 27. § (3) bekezdése alapjan a Nemzeti
Népegészségligyi és Gyodgyszerészeti Kozponthoz érkezett bejelentés alapjan az alabbi szervezetet a felsorolt

eszkozcsoportok tekintetében az idészakos fellilvizsgalatok elvégzésére feljogositotta:

Borsod-Abatij-Zemplén Varmegyei K6zponti Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz (BAZMKKH)

A cég cime: 3526 Miskolc, Szentpéteri kapu 72-76.

Tel.: 06 (46) 515-227, 06 (30) 633-9477
E-mail: muszergazdalkodas@bazmkorhaz.hu

Az eszkdzcsoport megnevezése

A feljogositoé hatarozat

szama

érvényességi ideje

08. M(itdasztal, elektromos miikodtetés(
korhazi agyak

NNGYK/GYSZ/10636-2/2024/08.eszk

2029. februar

Hirsugar Szolgaltatoé Kft. (Hirsugar Kft.)
A cég cime: 7634 Pécs, Pellérdi ut 36.

Tel.: 06 (30) 247-0679

E-mail: hirsugar@gmail.com

* % %

Az eszkdzcsoport megnevezése

A feljogosité hatarozat

szama

érvényességi ideje

01. Defibrillator

NNGYK/GYSZ/7479-4/2024/01.eszk

2029. februar

MEDIREX Next Kft. (MEDIREX Next Kft.)

A cég cime: 1142 Budapest, Szatmdr utca 46. A ép.

Tel.: 06 (1) 444-4400
e-mail: service@medirexnext.hu

* % %

Az eszkdzcsoport megnevezése

A feljogosité hatarozat

szama

Ervényességi ideje

01. Defibrillator

NNGYK/GYSZ/8771-2/2024/01.eszk.

2029. februar

* % %

KOZMOMED Kereskedelmi és Szolgaltaté Korlatolt Felel6sségii Tarsasag (KOZMOMED Kft.)

A cég levelezési cime/telephelye: 1027 Budapest, Medve utca 34-40.

Tel./fax: 06 (1) 201-8859
E-mail: info@felulvizsgalat.com

Az eszkdzcsoport megnevezése

A feljogosito hatarozat

szama

érvényességi ideje

18. Halozati Gizemu elektroterapids készulék
Megjegyzés: az engedély csak az ideg-

és izomstimuldtorokra érvényes.

NNGYK/GYSZ/7737-2/2024/18.eszk

2029. februar

* % %
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GE Healthcare Magyarorszag Korlatolt Felel6sségii Tarsasag (GE Healthcare Magyarorszag Kft.)
A cég cime: 1138 Budapest, Bence utca 3. (Vaci Greens) C. ép.

Tel.: 06 (1) 465-9100

E-mail: ge.szerviz@ge.com

A feljogosité hatarozat

Az eszkdzcsoport megnevezése
szama érvényességi ideje

22. EKG, hemodinamikai regisztralé berendezés, NNGYK/GYSZ/513-6/2024/22.eszk | 2029. februar
coronaria nyomas- és daramlasméré rendszer,
elektrofiziolégiai méré és regisztrald berendezés
Megjegyzés: a feljogositas érvényes a hemodinamikai
regisztrald berendezés, coronaria nyomas-

és aramlasméro rendszerekre.
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Budapest Fovaros Kormanyhivatala 3/2024. (EiiK. 3.) BFKH kézleménye
elismert természetes asvanyvizkat nevének médositasarol

A népegészségligyi feladatkorében eljaréd Budapest Févaros Kormanyhivatalaa BP/FNEF/00062-5/2024. iktatoszamu
hatdrozataval a Csakvar B-2/B OKK szamu kut természetes dsvanyviz kutjanak elnevezését (jelolését) ,Royal 1"-rél
~Royal” névre médositotta.
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Budapest Fovaros Kormanyhivatala 4/2024. (EiiK. 3.) BFKH kozleménye
elismert természetes asvanyviz kereskedelmi elnevezésének médositasarol

A népegészségligyifeladatkorében eljaréd Budapest Févaros Kormanyhivatalaa BP/FNEF/01190-4/2024. iktatoszamu
hatérozatéval az Petéfiszallas K-14 OKK szamu kut természetes 4svanyvizének kereskedelmi elnevezését ,PALOS
asvanyviz” névrél,,PALOSSZENTKUTI asvanyviz” névre médositotta.
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VI. RESZ
A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelo
kozleményei
VII. RESZ

Vegyes kozlemények

Szerkeszti a Belligyminisztérium Human Kodifikdcids Féosztaly Egészségpolitikai Jogi Osztalya.
Szerkeszt6ség: 1051 Bp., Jozsef Attila utca 2-4. Telefon: 36 (1) 999-4515.

Kiadja a Magyar Kozlény Lap- és Konyvkiadé Kft., 1085 Bp., Somogyi Béla u. 6., www.mhk.hu
Felel6s kiadd: Németh Baldzs Gigyvezetd.

A palyazati hirdetésektdl eltéré hirdetések felvétele a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiadd Kft.-nél (1085 Bp., Somogyi Béla u. 6.)

torténik.

Amennyiben a megrendelé a hirdetésében emblémat kivan megjelentetni, azt tartozik a megrendeléséhez fot6zasra alkalmas

maodon mellékelni.
HU ISSN 2063-1146



